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BRUGSANVISNING - DA

INDIKATIONER

på operationsstedet under en kirurgisk procedure eller til fremtidige 
kirurgiske procedurer.

Illustration og nomenklatur for MammoSTAR 

BESKRIVELSE AF ANORDNING

MammoSTAR applikatorskafter er markeret med 1 dybde indikatorbånd.  

MR-sonder.
MammoSTAR stive nåleapplikatorer er markeret med 
dybdeindikatorbånd i 1 cm trin.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER

FORSIGTIGHEDSREGLER/
UØNSKEDE BIVIRKNINGER

invasiv procedure.

•   Minimalt invasive instrumenter fra forskellige producenter kan have 

fra forskellige producenter anvendes sammen og i forbindelse med 
skal kompatibiliteten 

.

patienter med brystimplantater på grund af risikoen for at punktere 
implantationskapslen med den skarpe anordning.

Produktkode Produktbeskrivelse Størrelse
gauge Markørform Glukanaspekt Applikator Indføring Indsætning

STAR0801 MammoSTAR
biopsistedsidentifikator 8G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Fleksibel Sideindføring Sonde

STAR0802 MammoSTAR
biopsistedsidentifikator 8G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Fleksibel Sideindføring Sonde

STAR1001 MammoSTAR
biopsistedsidentifikator 10G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Stiv nål Fjernindføring Direkte

STAR1101 MammoSTAR
biopsistedsidentifikator 11G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Fleksibel Sideindføring Sonde

STAR1102 MammoSTAR
biopsistedsidentifikator 11G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Fleksibel Sideindføring Sonde

STAR1121 MammoSTAR
biopsistedsidentifikator 11G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Stiv Fjernindføring Sonde

STAR1401 MammoSTAR
biopsistedsidentifikator 14G Barbell Standard

2 mm x 17 mm Stiv nål Fjernindføring Direkte

STAR1402 MammoSTAR
biopsistedsidentifikator 14G Tribell Standard

2 mm x 17 mm Stiv nål Fjernindføring Direkte

STAR1403 MammoSTAR
biopsistedsidentifikator 14G Barbell Petite

2 mm x 9 mm Stiv nål Fjernindføring Direkte

Spidshætte

Skiveåbning

Applikatorskaft

Tilpasningsindikator

biopsistedsidentifikator

Stilet

Hub
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•  

ved ethvert implantat skal implantationsstedet overvåges for tegn på 
irritation eller reaktion efter det kirurgiske indgreb.

infektion efter indgrebet.
•   MammoSTAR-anordningen leveres steril i en forseglet pakning og er 

genbrug kan også skabe risiko for kontaminering af anordningen og/

beskadiget under forsendelse.  MÅ IKKE ANVENDES
•   .  Dette kan beskadige og/eller deformere 

Håndter og bortskaf i overensstemmelse med godkendt medicinsk 

MULIGE BIVIRKNINGER

 

myndighed i medlemsstaten.

OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED
MR-BETINGET

levering.  Selvom MammoSTAR-anordningerne kan anvendes i MR-

en MR-billeddannelsesprocedure eller RF-opvarmning.

MR

patient med denne anordning kan scannes sikkert umiddelbart efter 

•   Statisk magnetisk felt på 3 tesla eller mindre

MR-relateret opvarmning

 

Temperatur skaleret til hele kroppen i gennemsnit

Artefaktoplysninger
MR-billedkvaliteten kan kompromitteres hvis interesseområdet er på 

magnetfeltstyrker.
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SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG  
KLINISK YDEEVNE (SSCP)

Grundlæggende UDI-DI: 0858015005004U

BRUGSANVISNING

se Forholdsregler).

levering (se Oplysninger om MR-sikkerhed).

emballagens integritet ikke er kompromitteret. Produktet er sterilt 

2.  
aseptisk teknik. FJERN SPIDSHÆTTEN. Kontroller anordningen for at 

3.  Det anbefales at rense sonden for eventuelle resterende 

sonden som anvist i sondens brugsanvisning.  Inden kniven/

cm.

dybdeindikatorbånd på MammoSTAR-skaftet passer med den 

  FORSIGTIG:

  FORSIGTIG:
da der ellers kan forekomme skader på spidsen.

med midten af åbningen på biopsianordningen.

biopsihulrummet.
  Bemærk:

  FORSIGTIG:
skal du kontrollere tilpasningen af MammoSTAR applikatorskaftet 
som angivet i trin 6.

  FORSIGTIG:  På grund af dets absorberende egenskaber kan 

stemplet tilbage.

 
 

Fjern langsomt biopsianordningen og MammoSTAR-anordningen 
som én anordning.

  FORSIGTIG:  Spidsen af MammoSTAR-applikatorskaftet kan 
 

 

11.  Bortskaf udstyret korrekt.

SIDEPORT

FLEKSSKAFT
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Distal levering

STAR1121

emballagens integritet ikke er kompromitteret. Produktet er sterilt 

standard aseptisk teknik. FJERN SPIDSHÆTTEN. Kontroller 

1 cm-markeringerne på anordningens skaft som vejledning 

billeddannelsesteknik.  

  FORSIGTIG: På grund af dets absorberende egenskaber kan 

anordningen med passende billedmodalitet.

anordningen fjernes langsomt.
7.  Bortskaf udstyret korrekt.

LEVERINGSFORM  

OPBEVARING

GARANTI

udformningen og fremstillingen af denne anordning.  Denne garanti 

bestemt brug.  Håndtering og opbevaring af denne anordning såvel 

direkte anordningen og resultaterne opnået ved dens anvendelse.  

hverken forpligter sig til eller autoriserer nogen anden person til på 
dennes vegne at forpligtige sig til noget som helst andet eller yderligere 
ansvar i forbindelse med denne anordning.

DISTALT DISTALT

STIFT SKAFT STIFT SKAFT
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CE-Kennzeichnung und Nummer der benannten  

 

 Manufacturer and Date of Manufacture  

 

Authorized Representative in the  

Représentant autorisé dans la Communauté  

 

 

Auktoriserad representant i Europeiska  
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Non utilizzare il prodotto se la confezione  

 

MR
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MD



 

customersupport@mammotome.com
Mammotome.com


